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Processo n° 0243313-53.2022.8.19.0001,
ajuizado porf l,
representada por [ | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Somatropina 4 Ul/ml.

| - RELATORIO

1. Inicialmente cabe esclarecer que foram considerados para elaboragdo deste
Parecer Técnico os documentos médicos assinados e carimbados.

2. De acordo com o receituario médico emitido em receituario da Secretaria
Municipal de Satde da Prefeitura da Cidade do Rio de Janeiro (fls. 25 e 26), ndo datados,
emitido pela médical . Foi prescrito ao Autor
Somatropina 4Ul/ml — aplicar 0,6ml subcutédneo todas as noites. Foi informada a
Classificagdo Internacional de Doengas — CID 10 — E34.3 - Nanismo, néo classificado em
outra parte.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢des supramencionadas.

9. O medicamento Somatropina estd sujeito a controle especial segundo a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Ges. Portanto, a dispensacao
desse esta condicionada a apresentacao de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O nanismo é considerado uma deficiéncia no Brasil. Em geral, considera-se
com esta deficiéncia 0 homem que mede menos de 1,45 metro e a mulher com altura menor
que 1,40 metro, mas ha mais de 200 causas médicas catalogadas para o nanismo. E possivel
classifica-lo em dois grandes tipos morfolégicos: o pituitario, decorrente de alteracGes
hormonais, e 0 rizomélico, causado por mutacBes genéticas. O nanismo pituitario ou
proporcional é causado pela deficiéncia na producdo do hormonio do crescimento.
Decorrente de falhas na hipofise, que podem ter origens genéticas e ser hereditarias ou néo.
Mas o tipo mais comum de nanismo é o rizomélico ou desproporcional. O subtipo
acondroplésico, do popular “ando”, ¢ o caso de quase 70% das pessoas com nanismo e
caracteriza-se pela baixa estatura e pelo encurtamento de pernas e bragos®.

DO PLEITO

1. A Somatropina é um horménio metabolico potente, importante no
metabolismo de lipideos, carboidratos e proteinas. Em criancas que possuem deficiéncia de
hormdnio de crescimento enddgeno, estimula o crescimento linear e aumenta a velocidade de
crescimento. Dentre as indicagBes em bula, esta o tratamento de baixa estatura idiopatica,
que é definida como altura abaixo de 2 SDS (Desvio-Padrdo) da altura média para
determinada idade e género, associada a taxas de crescimento que provavelmente néo
permitam alcangar a altura adulta normal em pacientes pediatricos, cujas epifises ndo estejam

1 BRASIL. Secretaria Nacional de Promogéo dos Direitos da Pessoa com Deficiéncia. Secretaria de Direitos
Humanos. H& mais de 200 causas possiveis para 0 nanismo. Pauta inclusiva, n.4, ago, 2012. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/dicas-em-saude/3219-nanismo>. Acesso em: 12 set. 2022.
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fechadas e cujo diagndstico exclui outras causas de baixa estatura que possam ser observadas
ou tratadas por outros meios 2.

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente cabe esclarecer que foram considerados para elaboracdo deste
Parecer Técnico apenas os documentos médicos assinados e carimbados. Os documentos
acostados as folhas 24 e 27 ndo foram considerados por esse Nucleo por ndo haver
identificacdo do médico assistente.

2. Informa-se que ndo h& dados suficientes nos documentos médicos acostados
para que este Nucleo possa fazer uma avaliacdo acerca da indicacdo do medicamento
Somatropina. Portanto, solicita-se a médica assistente gue elabore novo documento médico,
carimbado e assinado, acerca da condigdo clinica atual do Impetrante 0S motivos que
levaram a utilizacdo da medicagdo pleiteada.

3. Quanto & disponibilizagéo pelo SUS, cumpre esclarecer que a Somatropina
é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos
critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo
da Deficiéncia do Hormdnio de Crescimento - Hipopituitarismo (Portaria Conjunta
SAS/SCTIE n° 28 de 30/11/2018) e do PCDT para 0 manejo da Sindrome de Turner
(Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 15 — de 09/05/2018). E, ainda, conforme disposto nas
Portarias de Consolidagdo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no &mbito do SUS.

4. Com base no exposto, cabe esclarecer que 0s_medicamentos do CEAF
somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo
Estatistica Internacional de Problemas e Doencas Relacionadas a Salde (CID-10)
autorizadas.

5. Assim, elucida-se que a dispensacdo do medicamento Somatropina, pela
SES/RJ, ndo estd autorizada para a doenga relatada nos documentos médicos (fls. 25 e 26),
nanismo, inviabilizando que o Autor receba o referido medicamento pela via
administrativa.

6. A Somatropina ndo foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporagdo
de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento do nanismo®.

7. Cabe ressaltar que ndo existe substituto terapéutico no SUS para o
medicamento pleiteado.

8. O medicamento Somatropina possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

9. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (fl. 17, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “..em como
outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se

2 Bula do medicamento Somatropina por Fundagio Oswaldo Cruz /Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos -
Bio-Manguinhos. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BIO-
MANGUINHOS%20SOMATROPINA>. Acesso em: 12 set. 2022.

3 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel
em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao> Acesso em: 12 set. 2022.
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facam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor ...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdao de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a sadde.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazendario da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA CHARBEL PEREIRA DAMIAO
Farmacéutica Médico
CRF- RJ 13065 CRM-RJ 52.83733-4
ID. 4.391.364-4 ID. 5035547-3

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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